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NEPIAHYH TON XAPAKTHPIETIKOQN TOY ITIPOIONTOX



1. ONOMAZIA TOY KTHNIATPIKOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX

BANACEP vet 20 mg emucolvppévo pe Aemtd LUEVIO S1GKI0 Yo GKOAOVG

2. ITOIOTIKH KAI TIOXOTIKH XYNOEXH

ApUoSTIKO GVOTUTIKOG:

Kabe diokio mepiéyet:

Benazepril 18,42 mg

(avtictoyei ue Benazepril hydrochloride 20 mg)

"Exdoya:

HoocoTikn 6vvOeon av oL TApoPopicg avTég

Iowotiki] 60vOEGT KOOV KoL GAL®V , . , .
givol oNUOVTIKES Y10 TI] 6OGT LOPNYNGT] TOV

CUOTOTUGHY KTNVWWTPLKOD QUPUUKEVTIKOD TPOTIOVTOG
Iron oxide yellow (E 172) 0.117 mg
Iron oxide red (E 172) 0.014 mg
Iron oxide black (E 172) 0.004 mg
Titanium dioxide (E 171) 1.929 mg

Cellulose microcrystalline

Lactose monohydrate

Povidone

Maize starch

Silica colloidal anhydrous

Magnesium stearate

Hypromellose

Macrogol 8000

Mmnel, empnk, Pe AETTO TPOCTUTEVTIKO GTPMUO EMKAALYNG, ApPikupTa dtopovpeva diokia.

3. KAINIKEX XTOIXEIEX

3.1 Eion {owv

ZkoOAoL.

3.2 OepamevTiKég evosifers Yo ka0 idog {Mov

Xe okOlovg pe couatikd Bapog ueyordtepo oamd 20 Kg: Ogpameion TG GLUPOPNTIKAG KOPSIOKNG
OVETAPKELOGC.

3.3 Avtevositeag
Na pn xp1OCIUOTOLEITAL GE TEPUTTMGELS VIEPELOICONGING GTO dPACTIKO GLGTATIKO 1 G KATO10 £KS0YO.

No pn ¥pNOLOTOLEITHL 08 TEPUTTOCELS VITOTACNG, VTOOYKOUiO, VITOVATPLUioG I o&elog VEQPIKNG
OVETAPKELOGC.




Na pn ¥pMOHOTOLEITAL OE TEPIMTMOELS AVEMAPKELNS KOPILUKNG TAPOYNG AOY® QLOPTIKNG 1] TVEVLOVIKNG
GTEVOOTC.

No un xpnopomoteitol katd ™ d1dpkela TG Komong 1 g yarovyiog (BA. eniong mapdypapo 3.7)
3.4 EwWwéc mpoEldomon)oeig

Kopio.

3.5 Iowirepeg mpo@urdcers kata T ypion

[dwoitepec mpoLAGEELC Yo TNV aoc@oAn ypnon oto £ion Comv:

Agv &gl mopatnpnBel evoeilelc veppotolikotntog amd Pevalenpiin oe oxviovg. [Tapdia avtd, OU®C
Ommg etvar oVHVNBeC GE TEPTMGELS e YPOVIL VEPPIKT] OVETAPKEL, GUVIGTATOL 1] TaLpaKOAOVONGN NG
KPEOTViVG 0TO TAAGUE, 1 OVPio Kot 0 apldpdc Tov epubpokuttdpmy katd T d1dpKeLn TG Depomeiog.

Idwitepec Tpo@LAGEELS Tov mpémel vo. Aaufdavovior and To GTOUO oL YOPNYEL TO (QOPUOKEVLTIKO
QOPUOKEVTIKO TTPOoidV o€ {ma:

[TAévete Ta y€pLo cag LETA TN YPNOT.

e mepintoon wov katd AdBog vrdpéel katdmoon, va avalntioete auéomg wtptkn Pfonbdeto kot va
emdei&eTe 0TOV 1ATPO TO ECMOKAEIGTO PUALO OOMNYLDV YPNOEMG N} TNV ETIKETO | TIG 0OMYIEC XPNONG TOL
(QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG.

‘Eyxveg yovaikeg mpémetl va Aapfdvouy 1dtaitepa HETPA Y10 VO amoPOYoLV TNV EkBECT] TOVC GE TV
KOTATOOT) EMELON Ol AVAGTOAELG TOV peTaTPENTIKOV evibUoL TG ayyelotacivig (MEA) éxel Bpebel 6t

ennpealovv 1o EuPpvo katd tn SLapKELd TG KUMONG .

Idwaitepec TPOQLAGEELS Y10 TV TPOGTAGIC TOV TEPIBEALOVTOC:

Agv 1oyVeL.

3.6  AvemOdunra cvppavra

AmpoodiopioTn cuyvotnta (dev Epetog
umopei va extiunbei a6 ta dlabéoa | Argprewn suvroviopodKomwon
dedopéva): , R

AbvéEnon kpeatvivng

*Te okOAOVG pe xpovia VEPPIKT vOoo, Katd tnv évapén g Oepameiag. Mio pétpla adénom oTiC GUYKEVIPMGELG
™G Kpeatvivng 010 TAAGHo HETA TN Yopnynon oavactoréwv tov MEA eivor ocopPati pe t peioon g
OTEIPOAUOTIKNAG VTEPTACTG OV TPOKOAEITOL OO OVTOVG TOVG TOPAYOVIEG KOU G €K TOVTOL Ogv gival
OTOPAITHTOG AOYOS Yo Vo, aTapatioeTe T Oepaneio amovsio GAL®Y GCUUTTOUATOV.

Ye OmAO— TUQAEC KAWIKEG UEAETEC GE OKDAOLG HE KOPOLOKN OVETOUPKELN, TO KTINVINTPIKO
QOPUOKEVTIKO TPOIOV MTOV KOAGL OVEKTO HE OLYVOTNTA EUPAVIONG OVETOOUNT®OV EVEPYELDV
OTOTIOTIKA YOUNAOTEPT OO OWTHV OV TAPATNPNONKE GTOVE GKVAOVG TTOV TOVG YOPNYNONKE EKOVIKO
eappaxo (placebo).

H avagopd avemBountov coppdviov eivar onpoavtikny. Exitpénetl t cuveyn mopakolovOnon g
AGPAAELOG EVOG KTIVIOTPIKOD POPUAKEVTIKOD TPOidvTog. Ot avapopEg TPEMEL VO ATOGTEAALOVTOL, KOTA
TPOTIUN O HECH KTNVIATPOV, EITE GTOV KATOYO TNE GOEL0G KUKAOQOPIOG 1) GTOV TOTIKO OVTITPOCOTO
TOV gite otV eBvikn apuddio apyn LEC® TOL EBVIKOD GLGTHATOC OVaPOPAS . Avatpééte emiong otV
TAPAYPOPO 16 Tov GOAAOL OONYIDV YPNONG Y10 T OVTIGTOLY0, GTOLYEIN ETKOVMVING.

3.7  Xpnfon katd TV KONon T yorlovyia 1 TV ®OTOKid,




Kvnon kot yolovyia:

Na pun ypnoiponomndel katd tn d1dpKeLa TG KOMONE 1 TNG YoAOVYiaS.

H ac@dlelo Tov KTNVIATPIKOL QOPUOKEVTIKOD TPOTOVTOG OeV €Yl OOKIUAGTEL GE GKUAOVG GE TEPL0d0
AVOTOPOYW®YNG, OE KOTOM 1) GE YaAovyia.

Tolwég emdpdoelg o100 EuPpvo (Svomhacio. TOL OVPOTOUWTIKOD GULGTNUOTOS TOL  EUPPLOL)
mapotnpnonkay oe KAwikéG peréteg oe {ma epyaoctnpiov (emipweg) pe un tofkég S0GELG Yo 1
unTépa.

3.8  AlMiemopdosic pe GAlo QUPRIKEVTIKA TPOIOVTA KO AALES HOPPES aAANAemiopaong

Xe oKOAOVLG pe KOPOOKY] OVEMAPKEW, TO KINVIOTPIKO QUPUOKELTIKO Tpoidv €xel yopnyndel oe
cuvovooud pe Otyo&ivn, SovpnTikd, mpoPevodvn Kot avTIOPPLOUIKE KINVIATPIKG QOPUOKEVTIKA
TPOTOVTA Y®PIC EVOTODEIKTEG OVETIOVUNTEG EVEPYELEG.

Ytov GvBpomo, o ocuvovooudg TV avactoAéwv MEA kot pn-otepoeddv  OvVILPAEYLOVEOOI®V
eopuakov (NSAID’S) umopel vo 0dnynoel 6€ PEIOUEVO avTI-DTEPTOCIKO amoTéAeGua 1) emPapuvon
g vePPIkNng Aettovpyiog. O GLVIVAGHOG TOV KTNVINTPIKOD QAPUOKELTIKOD TPOIOVTOC Kot AAA®Y avTi-
VIEPTACIKOV TOPAYOVI®OV (T.). OvVACTOAELS TV Slovdwv acPectiov, P-avactoleic 1 SovpnTiKA),
avoueOnTiKd 1 NPEUOTIKG UTopel Vo 00N YNGEL 6 0OPOLGTIKY DTOTAGIKT EMLOPUOT).

Koatd ocvvémeia, nTontdypovn xopNynon TV UN-GTEPOEOMY OVILPAEYLOVOOIDOV QUPUAK®OV 1 GAA®V
QOPUAK®V LE VTOTOCIKT dPAGCT) TPEMEL VO, YIVETAL LE TPOGOYN.

H veppiny Aertovpyio kot cvopmntopoato vrotaong (Anbapyoc, advvapio K.A.T) mpémel va
TOPUKOAOLOOVVTAL [LE GYOAUGTIKOTNTO, KOl VO avTIHeT®TICovTol 6mov ypetaletat.

AMNAETIOPACEIC UE KOALOGUVTNPNTIKG SLOLPNTIKA OTMOC 1| CTEIPOVOAAKTOVY, 1 TPLOUTEPEVN 1| M
apAopidn dev umopovdv va amokAElcOovy. TuvieTatal vo EAEYXOVTOL TO EMITESN KAAIOL 0TO TAGGHQ
OTOV YPNOLUOTOIEITOL TO KINVIOIPIKO (QOPUOKEVTIKO TPOidv € GLVOLACUO HE SOVPNTIKG TOL
KATOKPATOOV KAAMO KoBmG vapyet Kivouvog vepoitonpLiog.

3.9 Odoi yop1ynong ko d0coroyia

Xopnynon omd 1o oTOHA.
To KIMVIOTPIKO PAPULOKEVTIKO TPOIdV TTPEMEL va. yopnyeitan omd 10 oToUa pio popd MUePNGims, e 1
yopic Tpoen. H dibpkela g Bepaneiog ivar anepiopior).

To KTNVIOTPIKO POPUOKEVLTIKO TPOTOV TPEMEL Va, yopnyeital amd 10 otope o€ eldyliot 66om 0,25 mg
(evpoc 0,25 — 0,5) vépoyrwpikng Pevalempilng / kg copatikod Bapovg, pic @opd muepnociong,
GUUPMOVE, e TOV akOAovbo Tivaka:

Banacep vet 20 mg
SOUOTIKO BAPOg TOV GKOAOD
EMKAAVUPEVD LE AETTO VUEVIO dloKia

(kg) - _
Standard 660 At 660
>20 - 40 0,5 dwoxio 1 diokio
>40 - 80 1 dwoxkio 2 dokio

H d6om pmopel va dimhacidletar, emiong yopnyoduevn pio opd nuepnoimg, oe eAdytotn 66on 0,5
mg/kg (evpog 0,5 — 1,0), av kpivetar KAWVIKE amapaitnTo Kot GLOTAVETOL amd TOV KTHVIOTPO.



3.10 ZopuntOpeTo VTEPO0GOLOYiNS (KUl KUTA TEPITTOO, HETPO. UVTINETAOMIGNG KOl OVTIO0TO)

To KMVIATPIKO QOPUAKELTIKO TPOIOV pEiwoe Tov aplBpud tov epubpmdv  apoceapiov, ot
@LGLOAOYIKODG GKOAOVG OTay Tovg YopnynHonke oe doon 150 mg/kg copatikod Bapovg pic @opd
nuepnoiog ywoo 12 pnqveg, oAld 10 amotéAecpo oev mapoTnPONKE HE TN CLVICTMOUEVY 0OCN OF
GKOAOVG KOTA TN SEPKELD KAVIKDV SOKIUMV.

Y& TEPUTTMOOELS TUYALOG VITEPOOCOAOYIOG UTOPEL VO EPPOVIOTEL TOPOJIKY avaoTpEWIun vrdtacn. H
OVTIUETOTICY] TNG TPETEL VO, YIVETOL UE EVOOPAEPLO £YYVOT 1GOTOVOL SLHADUATOG PLGLOAOYIKOD OpPOY
o¢g Beprokpocio GOUATOC.

3.11 Eidwkoi mepropiopol yp1)ong Kot E101KEG cuvONKeS ypriong, copmeprropfavouévmv
TEPLOPLCUAV GTT] YP1OT GVTLKPOPLOKAOV KOl OVTITUPUGLTIKAV KTNVIOTPLKOV
POPLUKEVTIKAV TTPOIOVTOV TPOKELUEVOL VO TEPLOPLOTEL 0 KIVOVVOS avATTLENG AvTOYNS

Agv epapuodletat.
3.12  Xpévog avapovig

Agv gpoppoletot.

4. ®PAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
4.1 ATCvet: QCO9AAQ7
4.2 O oppoKOSVVOPIKT

H vopoyropikn Bevalenpiln eivor éva mpo@dppoko mov vdpolvetar in VIVO otov dpacTikd NG
petafoiitn, t Pevalenpirdatn. H Pevalenpildn wval évag oD 16vupog Kol EKAEKTIKOG AVOGTOAENG
tov MEA, mov avaoTtéAAeL T LETOTPOTT TNG

avevepyng ayyswotacivng I oe evepyn ayyelotacivny Il kor cuvendc peidvel ko ) odvleon g
aAd00TEPOVIG.

Koatd cvvénelo epumodilerl tig ocvoyetilopeveg emdpaocelg g ayysotacivng Il kot g aAdootepovg,
CUUTEPTAAUPOVOUEVIC TNG OYYEIOGUGTOANG TOGO TMV OPTNPLDYV 000 Kol TV QAEfdv, TNg
KaToKpdTnon varpiov kot VO0TOC 0O TOVG VEPPOLS KOl TOV TAHOAOYIK®DY EMOPACEDY OTN SOUN
(remodeling) tov opydvev, (cupmeptlappovopévig g ToBOAOYIKNAG KAPSIOKNG VIEPTPOPING Kot TV
EKPLAOTIKMV VEQPIKDOV OALOIDGEWDV).

To KINVIATPIKO POPUAKELTIKO TPOTOV TPOKAAEL LOKPAG SLAPKELNG aVAGTOAN TNG Opdiong Tov MEA tov
TAACUATOG OTOVG OKLAOVG, Pe peyaAdtepn amd 95% avaoToAn] O0T0 UEYIGTO TNG €MOpOoNg Kot
onuovtikn dpactikdtnTo (>80% cTovg GKHAOVC) OV dlatnpeitar Yo 24MPeg LET TN YOP1YNON.

To KTNVIOTPIKO POPUOKEVTIKO TPOIOV UEUDVEL TNV TIECT] TOL OUIOTOG KOl TOV KOPOLKO OYKO OipLOTOG
6€ GKOAOVG UE KOPIOKT] AVETAPKELQ.

4.3 DopUaKOKIVITIKY

Metd v omd 1oL OTOHOTOC YopNyNom TG LOPoyAwpikng Pevalempiing, to péyloto emimeda
Bevalenpiing emrvyydvovton toxéws (Tmax 0,5 dpeg oTovg GKOHAOLE) Kot PEIDVOVTAL YPTYOpa KaBMG
T0 1 OpaoTikn ovcio petaforileton ev pépel amd o mmatikd Evlvpo oe Pevalempihdtn. H
ovotnpotikny Prodabecyotnta sivar elheung (~13% otovg okvAovg) AdGY® NG Un TANPOVG
amoppoenong (38% otovg oKHAOLVE) Kot TOL PETOPOAGUOD TPOTNG SoPdoewmd.

21T0Vg GKOLAOVG, Ot PEYLoTEG ovykevphoels g Bevalenpihdtng (Cmax 37,6 ng/ml petd amd yopnynon
d6onc 0,5 mg/kg vopoyrwpikng Bevalenpiing) emttvyydvoviot pe Tmax 1,25 dpec.
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Ot ovykevipwoelg g Pevalenpiddng peudvovtal oe dvo eacels. H apykn tayeio pdon (t12=1,7 dpeg
GTOVG GKOAOVG) OVTIGTOEL OTNV amEKKPIoT ToL ehevbepov papudiov, eved M telMkn edaon (t12=19
MPEG GTOVG GKVAOVC) eKPpalel TV anedevBépmon ¢ Pevalempldng mov NTav deGUEVUEVN LE TO
MEA, xvping otovg otobc. H Pevalenpidn kor n Pevalempildtn deopedoviol €KTEVOG OO TIC
TPOTEIVES TOL TAAGHATOG (85-90%), Kol 6TOVG 16T0VG BpicKovTol KLpimG 6TO NIap KoL Ta VEPPA.

Agv VIapYEL ONUOVTIKY] SQOPA GTN QOPUOKOKWYNTIKY TG Pevalenpildng dtav 1 vOpOYA®PIKN
Bevalenpiin yopnyeitan oe GKOAOLG VNGTIKOVG 1) TOV EYOLV AAPEL TPOOT).

Emavolopfovopevn yopfynon Tov KINVIATPIKOD QAPUOKELTIKOD TPOIOVIOG oONyel o€  pukpn
Bloovocmpevon g Bevalenpihdtng (R=1,47 oe oxvAiovg pe 0,5 mg/kg), eved otabepr| Kotdotoon
emuyybvetar péoa o Alyec nuépes (4 NUEPEG 6TOVG GKOAOVG).

H Bevalempildtn otovg okvAovg amekkpivetor kotd 54% oamd ™ oA ko katd 46% omnd to
ovpomomtikd cvotnpa. H veppikn kdBaporn g Pevalempiidng dev ennpedlel 6Tovg GKOAOVG pe
BePapouévn veppikn| Aettovpyio Kot GUVERHOS OV OTOLTEITOL TPOSAPUOYN TNG dOGNG TOV KTNVINTPIKO
POPUOKEVTIKOD TPOTOVTOS GE TEPIMTMCELS VEPPIKNG OVETAPKELOGC.

5. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA
51 Kvpieg acopPatétnreg

Agv gpapudletat.
5.2 Avdpxera Comg

Audgpkela {OnNG TOL KTNVINTPIKOV QOPUAKEVTIKOD TPOIOVTOG COLP®VA LE T GLOKELAGIN TOANONG: 3
xpdvioL.
Augpkela {ong tov dyotopnuévov dokiov: 1 nuépa

5.3 Iowitepeg Tpo@UAGEELS KaTA TN PVANEN TOV TPOiIdVTOG

Na pun evAdocetorl og Beppokpacio peyoadvtepn tov 25°C.
Na purdooetar o€ Enpd pépog.
No eUAACCETAL TPOGTOTEVUEVO OO TO PMC.

Emotpéyte ta picd pn ypnoytomoinuéva S1oKio 6T CLCKEVAGIO KOWEANG Kol YopnYNoTe To eviog 1
nuépoc. H ovokevacio koyéing npénel va tonobeteiton Tom oty apyIkn YApTvI) GUGKELOGCIHL.

54 ®Yon ko 6HVOEST] TNG OTOLYELDOOVS GVOKEVUGING

Yvokevooio koyéing and uepppdvn (clear film) PVC/PE/PVDC kat cdovpvévia exkdioym, 1 oroia
nepiéyet 14 dokia.

Kovrti pe :

- 1 ovokevacio KoyéAng (14 diokia)

- 2 ovokevaoieg KuyEANG (28 diokia)

- 4 cvokevaocieg kKuyéANg (56 diokia)

- 10 ovokevaocieg koyéing (140 diokior)

Mmropei va, pnv KuKAOQOpPOUV OLEG Ol GLOKEVAGIES.
5.5  E10wkég Tpo@uragels amdppryng €vog ypNoLponotn0iviog KTNVIATPIKOD QUPIUKEVTIKOV
TPOIOVTOG 1 GAAOV VAIK®V TOV TPOEPYOVTAL UTTO T (PTG TOL TPOIOGVTOGS, AV VTAPYOVY

Ta @dppoKe dev TPENEL VL OTOPPITTOVTOL HECH TV AVUATOV 1) TOV OIKLUKOV OTOPANTOV.

XPNOOTONOTE TPOYPAULOTO EXIGTPOPNC POPUAK®OV Y10, TNV ATOPPIYN U XPNCLOTOMNOEVTOV
KTNVIOTPIKOV QAPLOKEVTIK®VY TPOIOVIOV 1) GAL®Y DAMK®OV 0L TPOEPYOVTL 0td TN YP1OT) TOLG
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GUOUQ®VA LLE TIG TOTKEC OTOLTHOELS KOl LLE TUYOV €0VIKA GLGTAUATO GVALOYNC TTOV 1oYDOLV YO TO.
GYETIKA KTNVIOTPIKE QUPUAKEVTIKA TPOIOVTOL.
6. ONOMA TOY KATOXOY AAEIAX KYKAO®OPIAX

LABORATORIOS CALIER, S.A.

7. APIOMOZXZ(OI) AAEIAYX KYKAO®POPIAX

2026/11-01-2017/K-0179602

8. HMEPOMHNIA IIPQTHX EI'KPIXHX

Huepounvia 1ng éykpiong: 16/05/2012

9. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHY TOY KEIMENOY
09/2024<{HH/MM/EEEE }>

<{HH pnvag EEEE}>

10. TAZEINOMHXIH TQN KTHNIATPIKQN ®APMAKEYTIKQN ITPOIONTOQN
Na yopryeital LOvov e KTNVIOTPIKT GLVTAYTY].

Aentopepeic TANPOPOPIES Y10 TO €V AOY® KTNVIATPIKO QOPLOKEVTIKO Tpoiov givol dabéoiueg otn Baon
dedopévov g EE yia ta ktnviatpikd mpoiovra (hitps://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

